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DECYZJA KOMISJI
z dnia 23 stycznia 1997 r.

dotyczgca wprowadzania do obrotu kukurydzy zmodyfikowanej genetycznie (Zea mays L.) o polaczonej
modyfikacji w odniesieniu do wlasciwosci owadobdjczych przenoszonych przez gen Bt-endotoksyny
oraz zwiekszonej tolerancji na herbicyd glufosynat amonowy zgodnie z dyrektywa Rady 90/220[EWG

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)

(97/98/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajgc dyrektywe Rady 90/220/EWG z dnia 23 kwietnia
1990 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do Srodowiska orga-
nizméw genetycznie zmodyfikowanych (1), zmieniong dyrektywa
Komisji 94/15/WE (?), w szczegdlnosci jej art. 13,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

artykuly 10-18 dyrektywy 90/220/EWG ustanawiajg procedure
wspolnotowa umozliwiajacg wlasciwym wladzom Panstw Czlon-
kowskich wyrazanie zgody na wprowadzanie do obrotu produk-
téw skladajacych si¢ z genetycznie zmodyfikowanych organi-
zmow;

powiadomienie dotyczace wprowadzania do obrotu takiego pro-
duktu zostalo przedlozone wlasciwemu organowi Panstwa
Czlonkowskiego (Francji);

wlasciwy organ Francji nastgpnie przekazal dokumentacj¢ wraz z
pozytywna opinig Komisji; wlasciwe wladze innych Panstw
Czlonkowskich wniosly zarzuty w odniesieniu do wspomniane;j
dokumentacji;

z tego wzgledu, zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 90/220/EWG,
wymaga si¢ od Komisji podjecia decyzji zgodnie z procedurg
przewidziang w art. 21 tej dyrektywy;

po zbadaniu kazdego z zarzutéw w $wietle przepiséw dyrektywy
90/220/EWG oraz po przeanalizowaniu informacji dostarczonej
w dokumentacji Komisja doszta do nastgpujacych wnioskow:

— wnioskodawca dostarczyt informacji w odniesieniu do
wszystkich nowo wprowadzonych genéw, a nie tylko tych
przedstawionych,

() DzU.L 117 z 8.5.1990, str. 15.
() Dz.U.L 103 z 22.4.1994, str. 20.

— ocena ryzyka uwzglednita wszystkie wprowadzane geny, nie-
zaleznie od tego, czy przedstawione czy tez nie. Ocena zostala
réwniez przeprowadzona w przypadku ryzyka wynikajacego
z obecnosci nieprzedstawionego genu f-lactamazy z aktywa-
torem bakteryjnym,

— w przypadku produktéw przeznaczonych do stosowania jako
zywno$¢ dla ludzi lub pasze dla zwierzat ocena ryzyka na
podstawie dyrektywy 90/220/EWG okresla, czy modyfikacja
genetyczna moze skutkowa¢ jakimikolwiek toksycznymi lub
innymi szkodliwymi skutkami dla zdrowia ludzkiego lub dla
srodowiska naturalnego,

— nie ma zadnego powodu, aby uwazaé, ze wprowadzenie do
kukurydzy tych genéw bedzie wywolywalo jakiekolwiek
szkodliwe skutki dla zdrowia ludzi lub dla $rodowiska natu-
ralnego,

— mozliwy rozwdj odpornosci owadéw na Scigte bialko
CrylA(b) nie moze by¢ uwazany za przynoszacy szkodliwy
skutek dla srodowiska naturalnego, poniewaz istniejace rolni-
cze $rodki kontroli takich odpornych gatunkéw owadéw
nadal beda dostepne,

— brak jest wzgledow bezpieczenstwa w odniesieniu do stwier-
dzania na etykiecie, ze produkt zostal uzyskany w wyniku
technik modyfikacji genetycznych,

— etykieta powinna wskazywad, ze rosliny zwigkszyly toleran-
cje na herbicyd glufosynat amonowy;

dopuszczenie chemicznych herbicydéw oraz ocena tego, w jaki
sposob ich zastosowanie wplywa na zdrowie ludzkie oraz srodo-
wisko naturalne, regulowane sg dyrektywa Rady 91/414/EWG z
dnia 15 lipca 1991 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu $rod-
kéw ochrony roélin (%), ostatnio zmieniong dyrektywa Komisji
96/68/WE (#), a nie dyrektywa 90/220/EWG;

() DzU.L2307z19.8.1991, str. 1.
(4 Dz.U.L 277 z 30.10.1996, str. 25.
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rozwazany produkt zostal zgloszony do nieograniczonego stoso-
wania, w tym w zywnosci dla ludzi i paszach dla zwierzat;

decyzja ta nie wyklucza stosowania, zgodnie z prawem wsp6lno-
towym, przepisow Panstwa Czlonkowskiego w sprawie bezpie-
czefistwa zywnosci dla ludzi i pasz dla zwierzat w zakresie, w
jakim nie s3 one zwigzane w szczegdlny sposob z genetyczng

modyfikacja produktu lub jego sktadnikéw;

artykul 11 ust. 6 i art. 16 ust. 1 dyrektywy 90/220/EWG przewi-
duja dodatkowe Srodki ochronne, jesli nowe informacje w spra-
wie ryzyk powodowanych przez produkt stajg si¢ dostepne;

komitet powolany na mocy art. 21 dyrektywy 90/220/EWG i
konsultowany w drodze pisemnej procedury dnia 8 marca 1996
r. nie przedstawil opinii w sprawie $rodkéw ustanowionych w
projekcie decyzji Komisji;

Rada nie podjeta decyzji w sprawie wniosku Komisji w terminie
przewidzianym w art. 21 akapit piaty 90/220/EWG; w nastep-
stwie powyzszego pozostaje Komisji przyjaé projektowane
srodki;

odpowiednie opinie Komitetu Naukowego ds. Zywienia Zwierzat,
powolanego przez decyzje Komisji 76/791/EWG ('), Komitetu
Naukowego ds. Zywnosci, powotanego przez decyzje Komisji
95/273|WE (?) oraz ostatecznie Komitetu Naukowego ds. Pesty-
cydéw, powolanego przez decyzje Komisji 78/436/EWG (3),
poproszonych przez Komisj¢ o potwierdzenie tego, iz brak uza-
sadnienia dla pogladu, ze wprowadzenie do kukurydzy przedmio-
towych genéw wywotlaloby niekorzystne skutki dla zdrowia ludzi
lub dla $rodowiska naturalnego, nie zidentyfikowaly zadnych
nowych elementéw uzasadniajacych jakakolwiek odmienna decy-

Z)¢;

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. Bez uszczerbku dla innego prawodawstwa wspélnotowego i z
zastrzezeniem przepisow ust. 2 i 3 wladze francuskie zgadzaja si¢
na wprowadzenie do obrotu nastgpujacego produktu

() Dz.U.L 279 z9.10.1976, str. 35.
() DzU.L167 z 18.7.1995, str. 22.
() Dz.U.L 124z 12.5.1978, str. 16.

zgloszonego przez Ciba-Geigy Limited (Ref. C[F/94/11-03),
zgodnie z art. 13 dyrektywy 90/220/EWG.

Produkt sklada si¢ z linii endogamicznych oraz mieszaicéw uzy-
skanych z kukurydzy (Zea mays L.) linia (CG 00256-176), ktéra
zostala przeksztalcona przy uzyciu plazmidu zawierajacego:

i) jedng kopi¢ genu bar ze Streptomyces hygroscopicus (kodowanie
fosfinothrycyna acetyltransferazy), w ramach regulacji akty-
watora 35S i terminator 35S z wirusa mozaiki kalafiora
(CaMV);

ii) dwie kopie syntetycznie $cietego genu kodujacego biatko
kontroli owadéw reprezentujgcych aktywna czes¢ CrylAb)

d-endotoksyny, ze szczepu Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki
HD1-9 oraz zawierajacg intron 9 z genu karboksylazy kuku-

rydzy;

pierwsza kopia jest regulowana przy uzyciu aktywatora z
genu karbozylasu fosfoenolopirogronianu kukurydzy i termi-
natora CaMV 35S, a druga kopia jest regulowana przy uzyciu
aktywatora pochodzgcego z genu kukurydzianej kinazy bia-
fek zaleznych od wapnia i terminatora CaMV 35S;

i) gen prokariotyczny bla (kodujace f-lactamaze przenoszacy
odporno$¢ na ampicyling) w ramach aktywatora prokario-
tycznego.

2. Zgoda obejmuje wszelkie wyniki uzyskane wskutek krzyzo-
wan tego produktu z inng kukurydzg uprawiana w sposéb trady-

cyjny.

3. Bez uszczerbku dla innego etykietowania wymaganego przez
prawodawstwo wspélnotowe etykieta kazdego opakowania
nasion wskazuje, ze produkt:

— chroni si¢ sam przeciw szkodnikom kukurydzy, oraz

— ma zwigkszong tolerancj¢ na herbicyd glufosynat amonowy.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 23 stycznia 1997 r.
W imieniu Komisji
Ritt BIERREGAARD

Czlonek Komisji



